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DECRETO MINISTERIALE 21 settembre 1985. 


Approvazione di monografie di preparati gale- 
nici per uso umano. 
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SOMMARIO 


MINISTERO DELLA SANITÀ 


DECRETO MINISTERIALE 21 settembre 1985. — Approvazione di monografie di 
preparati galenici per uso umano 


MONOGRAFIE 


Compresse: 


Acido acetilsalicilico e codeina fosfato compresse-250 mg acido acetilsalicilico e 10mg codeina fosfato 
Potassio iodato compresse 170 mg 
Potassio ioduro compresse 130 mg 


Gocce orali: 


Potassio ioduro gocce 50 per cento 


Pomate oftalmiche: 


Atropina pomata oftalmica 0,5 per cento 
Pilocarpina pomata oftalmica 1 per cento, 2 per cento, 4 per cento 


Preparazioni per uso parenterale: 


Soluzioni iniettabili: 


Benzilpenicillina benzatinica (polvere per p.i.) 600.000 U.I. - 1.200.000 U.I. 
Benzilpenicillina potassica (polvere per p.i.) 1.000.000 U.I. 

Cloramfenicolo sodio succinato (polvere per p.i.) 1 g 

Dopamina fiale 10 mg/2 ml - 50 mg/10 ml. 

Ergometrina maleato fiale 0,20 mg/l ml 

Ergotamina tartrato fiale 0,25 mg/l ml. 

Fisostigmina salicilato fiale 1 mg/l ml 

Sodio nitroprussiato fiale 100 mg/5 ml . 

Solfadiazina sodica fiale 250 mg/l ml 

Streptomicina solfato (polvere per p.i.) 1000 mg. 


Liquidi perfusionali: 


Glucosio 20 per cento. 
Glucosio con sodio cloruro III. 
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Soluzioni da diluire: 


Calcio cloruro 5 mEg/10 ml 

Calcio e magnesio cloruro 10 ml 
Magnesio cloruro 5 mEg/10 ml 
Potassio cloruro 20 mEg/10 mi 
Sodio bicarbonato 10 mEg/10 ml. 
Sodio cloruro 20 mEg/10 ml 

Sodio lattato 20 mEg/10 ml. 

Sodio e potassio bicarbonato 20 ml 


Sciroppi e elisir: 


Cloramfenicolo sciroppo 2,5 per cento 
Isoniazide sciroppo | per cento 


Solfametopirazina sciroppo 5 per cento . 


Suppositori e succedanei: 
Fenilbutazone supposte 250 mg 
Paracetamolo supposte 400 mg 

Varie: 


Olio di vaselina sterile 10 ml 
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LEGGI E DECRETI 


MINISTERO DELLA SANITÀ 


DECRETO MINISTERIALE 21 settembre 1985. 


Approvazione di monografie di preparati galenici per uso umano. 


IL MINISTRO DELLA SANITÀ 


Visto il decreto ministeriale 26 giugno 1981, pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 197 del 20 luglio successivo, con cui sono state emanate disposizioni sulla produzione di preparati 
galenici officinali per uso umano ed è stato, fra l’altro, stabilito, in apposito allegato, l’elenco-indice dei preparati galenici 
costituenti il «formulario nazionale»; 

Visto, in particolare, l’art. 2 dello stesso decreto che prevede i’approvazione, con successivi provvedimenti, delle 
monografie delle preparazioni galeniche comprese nell’elenco-indice del «formulario nazionale» e nei suoi aggiornamen- 
ti e precisa che le preparazioni devono corrispondere ai caratteri ed ai saggi descritti nelle monografie a partire dal 
termine indicato nei decreti di approvazione di queste ultime; 

Viste le integrazioni e modifiche del predetto elenco-indice, da ultimo aggiornato con decreto ministeriale 14 giugno 
1984, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 182 del 4 luglio 1984; 

Visti i decreti ministeriali 2 agosto 1982, 2 marzo 1983, 13 agosto 1983, 20 aprile 1984 e 2 novembre 1984, pubblicati 
rispettivamente nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 313 del 13 novembre 1982, 
n.112 del 26 aprile 1983, n. 279 dell’11 ottobre 1983, n. 186 del 7 luglio 1984 e n. 23 del 28 gennaio 1985, coni quali sono 
state approvate monografie di preparati galenici per uso umano; 

Considerato che, come risulta dalla lettera del suo segretario tecnico n. 168/F.U. 5 (FN) del 30 luglio 1985, la 
commissione permanente per la revisione e la pubblicazione della Farmacopea ufficiale ha espresso parere favorevole 
alla pubblicazione di altre monografie di preparazioni galeniche, predisposte dalla stessa commissione; 

Ritenuto opportuno procedere all'approvazione di queste ulteriori monografie, dettando, altresi, disposizioni 
sull’adeguamento dei prodotti alle prescrizioni contenute nelle medesime; 


Decreta: 
Art. 1. 


Sono approvate, ai sensi e per gli effetti di cui al decreto ministeriale 26 giugno 1981, pubblicato nel supplemento 
ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 197 del 20 luglio 1981, le monografie di preparati galenici 
officinali per uso umano allegate al presente decreto. 

I preparati cui si riferiscono le monografie indicate nel comma precedente devono corrispondere ai caratteri e ai 
saggi descritti e alle prescrizioni del presente decreto a partire dal 1° luglio 1986. 

I lotti regolarmente prodotti in data anteriore al termine previsto dal secondo comma del presente articolo possono 
essere mantenuti im commercio fino al 30 giugno 1987. 


Art. 2. 


Le «avvertenze» contenute nelle monografie di cui all’articolo precedente e -le diciture riportate sotto le voci 
«conservazione», «etichette» e «uso» devono essere incluse nell’etichetta o riprodotte sull’involucro e/o sul contenitore, 
ai sensi dell'art. 7, quarto comma, lettera 4), del richiamato decreto ministeriale 26 giugno 1981, ferme restando anche le 
altre disposizioni di cui allo stesso articolo 7. 
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isa 


Quando la monografia non comprende la voce «posologia», la posologia da riportare in etichetta o sull’involucro 
e/o contenitore deve essere rapportata alle «dosi abituali» indicate nella tabella n. 8 allegata alla Farmacopea ufficiale; in 
mancanza di tale riferimento, deve essere riportata la «posologia abituale» comunicata al Ministero della sanità ai sensi 
del secondo comma dell'art. 3 del citato decreto ministeriale 26 giugno 1981, e ritenuta accettabile dal Ministero 


medesimo. 
Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetia Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, addi 21 settembre 1985 


Il Ministro: DEGAN 
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GOCCE 


Gocce orali 
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INESTO LUPO, direttore 


(6651213/2) Roma - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato - S. 


(c.m. 411240852780). 
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